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(57) Abstract 

The invention relates to a device for adminis- 
tering a medicinal aerosol via the lungs, comprising 
a mouth piece for inhalation (11), to which an ad- 
justable atomizer (12) is assigned, and a compressed 
air control valve (14) through which a predefinable 
volume flow (13) of compressed air can be delivered 
for a predefinable period to the atomizer (12) con- 
taining the liquid medicine. To operate the device, 
the invention provides for an electronic control unit 
with which the atomization time of the atomizer and 
an interval period can be set. Atomization can be 
triggered by means of a pressure sensor responding 
to suction pressure in the mouth piece. 

(57) Zusanunenfassung 

Eine Vorrichtung zur Applikation eines 
Medikament- Aerosols uber die Lunge besteht 
aus einem Inhalauonsmundstuck (11), mit einem 
zugeordneten einstellbaren Vemebler (12), und aus 
einem Druckluftsteuerventil (14), durch das ein 
voreinstellbarer (13) Volumenstrom von Druckluft 
wahrend einer einstellbaren Zeitdauer an den das flussige Medikament enthaltenden Vemebler (12) lieferbar ist. Fur den Betrieb der 
Vorrichtung ist eine elektronische Steuerungseinheit (18) vorgesehen, an der die Vemeblungszeit des Vemeblers (12) und eine Pausenzeit 
einstellbar sind, wobei der Vemeblungsbeginn durch einen auf Saugdruck im Mundstuck (11) ansprechenden Drucksensor triggerbar ist. 
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Vorrichtung zur Applikation eines Medikament-Aerosols 

iiber die Lunge 



Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Applikation ei- 
nes Medikaments iiber die Lunge. 

Die Verwendung des Inhalationsweges fiir die Applikation von 
Medikamenten gewinnt zunehmend an Bedeutung. Dabei werden 
auBer dem Einsatz neuer lokal wirkender Medikamente fiir die 
Therapie von Lungenerkrankungen auch neue Therapiestrategien 
entwickelt, die die Lunge als Eingangsorgan fiir systemisch 
wirksame Substanzen verwenden. 

Fur die Verwendung des Inhalationsweges zur Applikation von 
Medikamenten werden wachsende Anforderungen an die Qualitat 
des Inhalationsvorganges gestellt, die von den derzeit auf 
dem Markt befindlichen Geraten nicht erfUllt werden kSnnen. 
So ist es beispielsweise erforderlich, daB die vom Arzt ver- 
ordnete Medikamentendosis mttglichst genau und reproduzierbar 
appliziert wird, wobei die verabreichte Dosis und ihre Re- 
produzierbarkeit im wesentlichen von dem sogenannten Atem- 
manttver abhangt. Unter Atemmantiver ist das inhalierte Aero- 
solvoluraen und der Atemfluss zu subsumieren, mit dem ein 
Patient die Inhalation durchfiihrt. Durch geeignete Wahl von 
Atemmanfcver und Vemebler bzw. durch Abstimmung des verwen- 
deten Atemmanbvers auf den verwendeten Vernebler (Teilchen- 
grttBe) kttnnte der Depositionsort des Medikaments in der Lun- 
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ge gezielt beeinflusst und damit eine vorwiegend zentrale 
Oder vorwiegend periphere Pharraakonapplikation hervorgerufen 
werden. 

Da sich ira klinischen Alltag das von Patienten verwendete 
AtemmanBver iiblicherweise nur wenig beeinflussen l&Bt bzw. 
das tatsachlich durchgefUhrte Atenunanttver sich fast gSnzlich 
der arztlichen Kontrolle entzieht, ware eine exakte Vorgabe 
von Atemvolumen und AtemfluB bei der Inhalation therapeuti- 
scher Aerosole wiinschenswert, da damit eine erhebliche Ver- 
besserung der Inhalationstherapie und ihrer Reproduzierbar- 
keit verbunden sein wurde. AuSerdem lieBe sich folglich bei 
exakter Einhaltung eines bestimmten Ateraman6vers eine ge- 
nauere AbschStzung der applizierten Dosis vornehmen und da- 
mit zugleich auch eine Kostenersparnis bei der Verwendung 
insbesondere teuerer Pharmaka erzielen. 

Der Erfindung liegt demgemSB die Aufgabe zugrunde, die auf- 
gezeigten Bediirfnisse durch eine funktionell einfach konzi- 
pierte Vorrichtung zu befriedigen* 

Erf indungsgemaB wird diese Aufgabe durch die im Patent an- 
spruch 1 genannten Merkmale gelttst. Bevorzugte Merkmale, die 
die Erfindung vorteilhaft weiterbilden, sind den nachgeord- 
neten Patentanspruchen zu entnehmen. 

In vorteilhaf ter Weise besteht die erf indungsgemSBe Vorrich- 
tung aus einem InhalationsmundstUck, mit einem zugeordneten 
einstellbaren Vernebler und aus einem Druckluf t-Steuerven- 
til, durch das ein voreinstellbarer Volumenstrom von Druck- 
luf t, die wfihrend einer einstellbaren Zeitdauer an den das 
flussige Medikament enthaltenden Vernebler lieferbar ist. 

Durch die erf indungsgem&Be Vorrichtung wird es dem Patienten 
daher mit einfachen Mitteln ermttglicht, ein exakt vorgegebe- 
nes Pharmakonvolumen mit exakt vorgegebenen AtemfluB zu in- 
halieren. Dabei wird in gUnstiger Weise die im klinischen 
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All tag ftir Therapie- Vernebler bereits vorgesehene separate 
Luftzufuhrung derart gesteuert, da8 nur ein vorgegebenes 
Luftvolumen mit einem vorgegebenen FluB an den Vernebler 
abgegeben wird. Nach der Erfindung wird somit die Luft des 
Verneblers auf eine vorwahlbare Volumenstromstarke einge- 
stellt, die vom Patienten nicht beeinfluBt werden kann, wo- 
durch sich eine FluBkonstanz ergibt. Der Zuluftvolumenstrom 
wird dann bevorzugt von einer elektronischen Steuerungsein- 
heit Uber einen fest vorgegebenen Zeitraum eingeschaltet, urn 
so ein exakt vorgegebenes Luftvolumen zu applizieren. Vor- 
teilhaft wird durch die nach einer besonderen Ausgestaltung 
der Erfindung festlegbare L&nge einer Atempause die Gesamt- 
deposition des Medikamentes erhOht und damit die interindi- 
viduelle Variability der deponierten Menge reduziert. 

GemSB einer bevorzugten Ausgestaltung ist vor dem einstell- 
baren Vernebler ein Regler ftir das Konstanthalten des Volu- 
menstroms angeordnet, wobei bevorzugt zur Kontrolle eines 
vorbestinunten Volumenstroms dem Regler ein Durchf luBmesser 
nachgeordnet ist, welcher in einer speziellen Ausfiihrungs- 
form einen Schwebekttrper aufweist. Diese Mafinahmen tragen 
zur Sicherung einer kontrollierten Inhalation therapeuti- 
scher Aerosole durch die Vorrichtung in vorteilhaf ter Weise 
bei. 

Fur den praktischen Gebrauch der Vorrichtung ist es weiter- 
hin giinstig, wenn zur Triggerung des Vernebelungsbeginns des 
Verneblers ein vorzugsweise auf Saugdruck im Inhalations- 
mundstiick ansprechender Druckmesser vorgesehen ist. 

GemaB einer bevorzugten Ausgestaltung der Erfindung weist 
die Vorrichtung eine elektrische Steuerungseinheit fur ihren 
Betrieb auf, wobei an der Steuerungseinheit eine Ver- 
neblungszeit und eine Pausenzeit einstellbar sind und wobei 
bevorzugt die elektronische Steuerungseinheit ein optisches 
und/oder akustisches Pausensignal fUr die Pause zwischen 
Inhalation und Exhalation aufweist, vorzugsweise in Form 
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einer Leuchtdiode. 

In glinstiger Weise 1st weiterhin die Zahl der Verneblungs- 
perioden als Zahl von Atemziigen einstellbar. 

Hinsichtlich der Ausbildung des Verneblers ist entweder eine 
Ausgestaltung als Diisenvernebler mit einer separaten Druck- 
luftversorgung vorgesehen, die mittels des Druckluftsteuer- 
ventils ein- und ausschaltbar ist, wobei die separate Druck- 
luftversorgung fUr den DUsenvernebler bevorzugt zwischen dem 
Druckluftsteuerventil und dem Durchf luBmesser abzweigt. 

Alternativ kann der Vernebler als Ultraschallwandler ausge- 
bildet sein, dessen Hochf requenzsignale direkt durch die 
elektronische Steuerungseinheit steuerbar sind. 

Das Druckluftsteuerventil ist bevorzugt als Magnetventil 
ausgebildet, und vor dem Steuerventil sind zur Anpassung an 
die individuellen Druckluf tverhaitnisse ein Druckminderer 
und ein Manometer angeordnet. 

Vorteilhaft kann gemaS der Erfindung durch die gleichzeitige 
Wahl von Inhalationsf luB und inhalierten Volumen ein breites 
Spektrum von Atemmanfcvern der medizinischen Anwendung er- 
schlossen werden, wobei uber unterschiedliche AtemmanGver 
der Depositionsort in der Lunge in gewxinschter Weise beein- 
fluBbar ist. Damit ist es erstmals mttglich, Medikamente, die 
beispielsweise in zentralen Lungenbereichen wirken sollen, 
uberwiegend auch dort zu deponieren. 

Ein weiterer Vorteil der erf indungsgemSBen Vorrichtung be- 
steht darin, daB damit eine routinemaflige Durchf uhrung von 
Inhalationen bei Patienten im klinischen Bereich verbessert 
werden kann, weil ein Patient durch die vorgesehene Atem- 
triggerung der Inhalation keine Probleme hinsichtlich der 
Synchronisierung des Starts des Verneblers und des Beginns 
der Inhalation hat. AuBerdem kttnnen vorteilhaft Fehler bei 
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der Inhalation, die auf eine unsachgem&Be Handhabung des 
Verneblers zurttckzufUhren sind, deutlich vermindert werden. 

Nachfolgend wird die Erfindung unter Bezugnahme auf die bei- 
gefQgten Zeichnungen n£her eriautert. Es zeigen: 

Fig.l eine schematisierte Darstellung eines Ausfuhrungs- 
beispiels einer erf indungsgem£Ben Vorrichtung; und 

Fig. 2 eine schematisierte Komponentenzusammenstellung 
des Ausftihrungsbeispiels der Erfindung gem&B 
Fig.l. 

In Figur 1 ist an einem Ausf lihrungsbeispiel schematisiert 
das Zusammenwirken einzelner Komponenten einer erfindungs- 
gemaBen Vorrichtung 10 dargestellt. Die Vorrichtung 10 zur 
Applikation eines Medikament-Aerosols Uber die Lunge besteht 
aus einem InhalationsmundstUck 11 mit einem zugeordneten in 
seinen Betriebsphasen und Intensitat/Frequenz einstellbaren 
Vernebler 12. In Leitungsverbindung mit dem Inhalationsmund- 
stUck 11 befinden sich ein Volumenstromregler 13 , ein Druck- 
luf tsteuerventil 14 , das bevorzugt als Magnetventil ausge- 
bildet ist, ein Druckminderer 15 und ein Druckluf teingang 
16. Mit 17 ist ein Drucksensor bezeichnet, der zur Trigge- 
rung des Ver neb lung sbeginns des Verneblers 12 auf Saugdruck 
im MundstUck anspricht. 

Eine elektronische Steuerungseinheit 18 ist funktionell mit 
dem Druckluf tsteuerventil 14, dem Drucksensor 17 und dem 
Vernebler 12 verbunden. Die elektronische Steuerungseinheit 
18 ist schematisiert als Gehauseblock dargestellt, das zu- 
gleich eine optische Anzeige eines Durchf luBmessers 19 zur 
Kontrolle des Inhalationsf lusses, beispielsweise mit einem 
Wertebereich von 0 bis 1000 cm 3 /s besitzt. Der Volumenstrom- 
regler 13 dient zum konstant halten des Inhalationsf lusses 
in einem Wertebereich von beispielsweise 0 - 1000 cm 3 /s. Das 
Druckluf tsteuerventil 14 ist bevorzugt als Magnetventil aus- 
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gebildet, das die Luftzufuhr schaltet. 

Bei der elektronischen Steuerungseinheit 18 sind weiterhin 
in nicht dargestellter Weise die Inhalationszeit, die Pau- 
senzeit und die Zahl der Atemziige einstellbar, wobei als 
Pausensignal eine Leuchtdiode 20 vorgesehen ist. 

Erganzend zu dem AusfUhrungsbeispiel gemaB Figur 1 ist sche- 
matisiert in Figur 2 ein Manometer 21 zwischen dem Druckmin- 
derer 15 und dem Magnetventil 14 zur Einstellung des Be- 
triebsdrucks des Verneblers, beispielsweise in einem Werte- 
bereich von 0-2 bar, vorgesehen. AuBerdem ist bei dieser 
Ausfuhrungsform eine selbstabstellende Druckluf tkupplung 22 
zur DUsenversorgung eines Verneblers, in Ausbildung als DU- 
senvernebler vorgesehen. Zum AnschlieBen des Verneblers 12 
selbst ist bei 23 ein Adapter dargestellt, wahrend mit 24 
eine Signalleitung zum Schalten eines als Ultraschallverneb- 
ler ausgebildeten Verneblers angegeben ist. 

In dem Block der elektronischen Steuerungseinheit 18 sind 
textlich die einzelnen einstellbaren Funktionen wie Verneb- 
lungszeit bzw. Inhalationszeit , die Pausenzeit und die Ul- 
traschallverneblersteuerung erwahnt, wobei zur Erfassung der 
Atemziige ein Atemzugzahler angesprochen ist. 

Zur Verwendung der erf indungsgemSBen Vorrichtung 10 wird zu- 
nachst der SollfluB der Inhalation mit dem Schwebkttrper- 
FluBmesser 19 kontrolliert und an dem FluBkonstanzhalter 
bzw. Volumenstromregler 13 auf den gewiinschten Betrag einge- 
stellt. AnschlieBend wird die gewUnschte Inhalationszeit 
uber nicht dargestellte Taster an der elektronischen Steue- 
rungseinheit 18 eingestellt, beispielsweise in einem Bereich 
von 0-20 Sekunden. Aus der Inhalationszeit und dem Inhala- 
tionsfluB ergibt sich dann das inhalierte Volumen. Die ge- 
wUnschte Pausenzeitdauer wird Uber nicht dargestellte Taster 
ebenfalls an der Steuerungseinheit 18 eingestellt, bei- 
spielsweise in einem Bereich von 0-20 Sekunden. AuBerdem 



WO 98/52633 



PCT/EP98/02703 



7 

wird der AtemzugzMhler auf Null gesetzt. 

Nach dieser Vorbereitung kann nun die Inhalation in der Form 
durchgefUhrt werden, daB der Patient am Mundstttck 11 saugt, 
wodurch der Drucksensor 17 anspricht und automatisch die 
Inhalation startet. Fttr die Dauer der vorgewahlten Inhala- 
tionszeit wird der Vernebler 12 mit Druckluft versorgt, und 
aus dem Mundstttck 11 tritt mit vorgewahlten FluB das ge- 
wUnschte Medikament in Aerosol form. Nach Ablauf der Inhala- 
tionszeit wird die Druckluf tzufuhr unterbrochen und der Pa- 
tient kann nicht weiter inhalieren. Die Leuchtdiode 20 si- 
gnalisiert dem Patienten, den Atem anzuhalten. Wenn die Pau- 
senzeit abgelaufen ist, erlischt die Pausenzeit-Leuchtdiode 
20, der Patient atmet aus und der Atemzugzahler wird inkre- 
mentiert. Die Vorrichtung ist nun bereit zur nSchsten Inha- 
lation. 

Eine weitere EinstellmOglichkeit fttr die Vernebelung besteht 
bei einem Dttsenvernebler darin, die zwischen dem Magnetven- 
til 14 und dem Durchf luBstromregler 13 abgezweigte Druck- 
luf tversorgung zu steuern. Bei Verwendung eines Ultraschall- 
verneblers kann das erforderliche Hochf requenzsignal ent- 
sprechend seperat gesteuert werden. 
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Patentanspriiche 

1. Vorrichtung zur Applikation eines Medikaments ttber die 
Lunge , bestehend aus 

elnem Inhalationsmundstuck (11) mit 

einem zugeordnetem einstellbarem Vernebler (12), und 
aus 

einem Druckluf tsteuerventil (14), durch das ein vorein- 
stellbarer (13) Volumenstrom von Druckluf t w&hrend ei- 
ner einstellbaren Zeitdauer an den das flussige Medika- 
menten enthaltenden Vernebler (12) lieferbar ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

da6 vor dem zeitlich einstellbaren Vernebler (12) ein 
Regler ( 13 ) f iir das Konstanthalten des Volumenstroras 
angeordnet ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet , 

daB zur Kontrolle eines vorbestimmten Voluraenstroms dem 
Regler (13) ein Durchf luBmesser (19) nachgeordnet ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB der Durchf luBmesser (19) einen Schwebekttrper auf- 
weist . 

5. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Ansprttche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB zur Triggerung des Vernebelungsbeginns des Verneb- 
lers (12) ein vorzugsweise auf Saugdruck im Mundstuck 
(11) ansprechender Drucksensor (17) vorgesehen ist. 
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6. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, ge- 
kennzeichnet durch eine elektronische Steuerungseinheit 
(18) fUr den Betrieb der Vorrichtung (10, 10') wobei an 
der Steuerungseinheit eine Verneblungszeit und eine 
Pausenzeit einstellbar sind. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, 
dadurch gekennzeichnet , 

dafl die elektronische Steuerungseinheit (18) ein opti- 
sches und/oder akustisches Pausensignal fiir die Pause 
zwischen Inhalation und Exhalation aufweist. 

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafl das Pausensignal von einer Leuchtdiode (20) gebil- 
det ist. 

9. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , 

dafl die Zahl der Vernebelungsperioden vorzugsweise als 
Zahl von Atemziigen einstellbar ist. 

10. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche , 
dadurch gekennzeichnet, 

dafl der Vernebler als Dusenvernebler augebildet ist und 
eine separate Druckluf tversorgung (22) aufweist, die 
mittels des Druckluf tsteuerventils (14) ein- und aus- 
schaltbar ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10 , 
dadurch gekennzeichnet, 

dafl die separate Druckluf tversorgung (22) fur den Du- 
senvernebler zwischen dem Druckluf tsteuerventil (14) 
und dem Volumenstromregler abgezweigt ist. 

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-9, 
dadurch gekennzeichnet, 
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daB der Vernebler als Ultraschallwandler ausgebildet 
1st, dessen Hochf requenzsignale durch die elektronische 
Steuerungseinheit (18) steuerbar sind. 

13. Vorrichtung nach Anspruch 12, 
dadurch gekennzeichnet, 

da8 das Steuerventil (14) als Magnetventil ausgebildet 
ist. 

14. Vorrichtung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , 

daB vor dem Steuerventil (14) ein Druckminderer (15) 
und ein Manometer (21) angeordnet sind. 
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